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L Instrukcja uzywania
PL

Instrukcja dotyczy:

¢ mankietow NIBP jednorazowego uzytku typu:

* MSJ - mankiet NIBP jednoliniowy
* MDJ - mankiet NIBP dwuliniowy

1. Przeznaczenie i dziatanie wyrobu

Mankiety NIBP sg przeznaczone do nieinwazyjnego pomiaru ci$nienia krwi poprzez wy-
tworzenie ucisku na odpowiednig cze$¢ ciata pacjenta.

Mankiet wyposazony jest w gietkie przytgcza, poprzez ktore, za posrednictwem adapte-
réw podaje sie powietrze dla wytworzenia odpowiedniego ci$nienia.

Mankiety NIBP przeznaczone sg do podigczenia ich z urzagdzeniem dokonujgcym moni-
toringu podstawowych funkcji zyciowych pacjenta.

2. Grupy docelowe pacjentow

Mankiety NIBP sg przeznaczone do uzytku przez wykwalifikowany personel medyczny
u noworodkow, niemowlat, dzieci i dorostych.

3. Przeciwwskazania
Brak znanych przeciwwskazan do stosowania wyrobu.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Mankiety NIBP sg wyrobami majgcymi bezposredni kontakt ze skérg pacjenta. Istnieje
ryzyko wystgpienia podraznien oraz reakcji uczuleniowych u oséb o szczegédlnie wrazli-
wej skorze. Wystgpienie reakcji skornych wymaga porady lekarskiej.

5. Ostrzezenia

5.1. Uszkodzony mankiet NIBP nalezy odtgczyé¢ i zastgpi¢ sprawnym. Mankiety NIBP
stosowac wraz z urzgdzeniami w petni sprawnymi.

5.2. Mankiety NIBP mogg by¢ podtgczone wytgcznie do urzadzen stuzgcych do niein-
wazyjnego pomiaru cidnienia krwi.

5.3. Przy instalacji mankietu nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi urzgdze-
nia.

5.4. Do potgczenia mankietu z aparaturg, z ktérg ma wspotpracowac, stosowac odpo-
wiednie adaptery (konektory) NIBP.

5.5. Dobra¢ odpowiedni mankiet na podstawie obwodu konczyny. Jezeli obwdd kon-
czyny jest wiekszy lub mniejszy niz zakres podany na wewnetrznej stronie man-
kietu, nalezy wybra¢ rozmiar mankietu pasujgcy do obwodu konczyny, na ktorej
ma by¢ umieszczony

6. Srodki ostroznosci
6.1. Nie uzywac¢ mankietow NIBP posiadajgcych uszkodzenia mechaniczne.
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6.2. Nie uzywa¢ mankietow NIBP zalanych ciecza.

6.3. Nie zaklada¢ mankietéw NIBP na konczyne, na ktérej znajduje sie czujnik
Sp02.

6.4. Nie zaktada¢ mankietu na uszkodzong skére.

6.5. Nie pozostawia¢ mankietu na konczynie po zakonczeniu monitorowania.

6.6. Nadmierny ruch pacjenta moze spowodowacé niedoktadnosé pomiaru.

6.7. Sprawdzac miejsce umieszczenia mankietu i konczyne pod katem oznak utrud-
nionego przeptywu krwi, szczegdélnie podczas monitorowania przez dtuzszy czas.

7. Zasady uzywania
7.1. Dopasowac mankiet do obwodu ramienia / uda pacjenta.

7.2. Zatozy¢ mankiet tak, aby symbol ' znajdowat sie nad tetnicg ramienng
lub udowa.

7.3. Upewnic sie, ze mankiet przylega do ciata pacjenta, bez nadmiernego ucisku i bez
wolnej przestrzeni.

7.4. Po zatozeniu mankietu NIBP upewnic sie, ze przewdd mankietu jest utozony w
sposob redukujgcy mozliwos¢ zaplgtania sie pacjenta lub uszkodzenie wyrobu.

8. Czyszczenie i dezynfekcja

Mankiety NIBP jednorazowego uzytku sg przeznaczone do stosowania u jednego pa-
cjenta i nie podlegajg procedurom czyszczenia i dezynfekciji.

9. Oznaki degradacji wyrobu

Przed kazdym uzyciem wyrobu nalezy oceni¢ wizualnie jego stan. Mankiety NIBP nie
mogg by¢ dalej uzywane, jesli zauwazalne sa:

— przerwania ciggtosci powierzchni mankietu

— nieszczelnosci mankietu i/lub worka mankietu

— pekniecia przewoddw powietrznych mankietu

— zatkanie przewoddéw powietrznych mankietu

— czesciowe lub catkowite wyrwanie przewodoéw z mankietu

Stwierdzenie ktdregokolwiek z powyzszych uszkodzen dyskwalifikuje wyréb z dalszego
uzytku. Wyréb z tego typu wadami nalezy poddac naprawie lub zutylizowac.

10. Warunki przechowywania

10.1. Warunki przechowywania:
— temperatura: 0°C do + 40°C,
— chroni¢ przed swiattem stonecznym, zawilgoceniem i zabrudzeniem.

10.2. Mankiety NIBP nalezy przechowywac zgodnie z podanymi warunkami przechowy-
wania, aby wyrdb zachowat swoje wiasciwosci uzytkowe jak najdtuzej

10.3. Mankiety NIBP podczas przechowywania powinny by¢ luzno zwiniete, bez zata-
man powierzchni.



11. Kompatybilnosé

Mankiet NIBP dziata w potgczeniu z urzgdzeniem za posrednictwem odpowiedniego
adaptera (konektora) NIBP.

Adaptery NIBP to elementy taczgce mankiety NIBP z aparatami stuzgcymi do bezinwa-
zyjnego pomiaru cidnienia krwi.

Adaptery obejmujg tgczniki oraz przewody powietrzne.

Rodzaj przewodu powietrznego oraz zastosowanych tgcznikéw dostosowany jest do
konkretnej konstrukcji aparatury, z ktérg ma wspoétpracowac

12. Termin bezpiecznego uzywania

Termin bezpiecznego uzywania wskazany jest na etykiecie i wynosi 24 miesigce od daty
produkcji.

13. Objasnienia uzywanych symboli

Numer

R E F katalogowy

wyrobu

MD Wyreb &I Data produkgcji
medyczny

Liczba sztuk Numer partii
w opakowaniu LOT produkcyjnej

Producent

- Zapoznac sie >\"< Chronic¢ przed

P | zinstrukcig Ostrzezenie /| \ $wiatem
uzywania /.\ stonecznym
Oznakowanie s . .
zgodnosci CE Chronic¢ przed doogriglzizzearllrl]ee.
(Rozporzadzenie wilgocig P )
UE 2017/745) temperatury
Wyréb Nie zawiera Werb

. jednorazowego

niesterylny lateksu uzytku

Nie uzywac jezeli
opakowanie jest Data waznosci
uszkodzone

14. Zgtaszanie incydentow z uzyciem wyrobu

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi oraz wia-
Sciwemu dla miejsca zamieszkania uzytkownika lub pacjenta organowi panstwa czton-
kowskiego

15. Utylizacja wyrobu

Utylizacja mankietu powinna by¢é zgodna z wewnetrznymi procedurami higienicznymi
obwigzujgcymi w danej jednostce medycznej oraz lokalnymi przepisami.



Instruction for use

This instruction for use concers:

1.
NIB

disposable NIBP cuffs of the following type:

* MSJ - single-tube NIBP cuff
* MDJ - double-cuff NIBP cuff

Intended use and operation of the product
P cuffs are intended to be used for non-invasive blood pressure measurements by

creating pressure on a relevant part of the patient’s body.
The cuff is equipped with flexible connections, through which air is supplied via adapters,
to create the required pressure.

NIBP cuffs are intended to be connected to a device monitoring patient's main vital
functions.

2. Target patient groups

NIBP cuffs are intended to be used by qualified medical personnel in newborns, infants,

children and adults.

3.

Contraindications

No known contraindications to the use of the product.

4,
NIB

Possible adverse effects
P cuffs are devices having a direct contact with the patient’s skin. There is a risk of

irritation and allergy reactions in patients with particularly sensitive skin. If any skin reac-
tions develop, medical advice should be sought.

5.

5.1.

5.2.

5.3.
5.4.

5.5.

6.
6.1.

Warnings

A damaged NIBP cuff should be disconnected and replaced with one in a good
operating condition. NIBP cuffs must be used with units that are in a perfect ope-
rating condition.

NIBP cuffs can be connected solely to devices used for non-invasive blood pressu-
re measurements.

When installing the cuff, follow the operating manual of the device.

To connect the cuff to equipment with which it is to work, use appropriate NIBP
adapters (connectors).

Select an appropriate cuff according to a limb circumference. When the limb cir-
cumference is above or below the range specified on the inner surface of the cuff,
select the cuff of a size matching the circumference of the limb on which it is to be
installed.

Safety precautions
Do not use NIBP cuffs that are mechanically damaged.
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6.2. Do not use NIBP cuffs that were in contact with any liquid.

6.3. Do not install the NIBP cuff on a limb on which the SpO2 sensor is installed.
6.4. Do not place the cuff on injured skin.

6.5. Do not leave the cuff on the limb after the monitoring has ended.

6.6. Excessive movements of a patient may result in measurements deviations.

6.7. Check a location for placing the cuff and the limb for signs of the obstructed blood
flow, especially during a long-term monitoring.

7. How to use the cuff

7.1. Adjust the cuff to the circumference of the patient’'s arm/thigh.

7.2. |Install the cuff in such way that the ' symbol is above the brachial/femoral
artery.

7.3. Make sure that the cuff adheres to the patient’s body, without excessive pressure
and free space.

7.4. After the NIBP cuff is installed, ensure that the cuff hose is placed in a way redu-
cing a possibility of patient’s entangling or of damaging the device.

8. Cleaning and disinfection

Disposable NIBP cuffs are intended to be used in one patient and do not undergo cle-
aning and disinfection procedures.

9. Signs of product degradation

Before each use, perform visual inspection of the product. NIBP cuffs cannot be used
any longer when any of the below is noticed:

— integrity of the cuff surface is compromised;

— leaking of the cuff and/or its bladder;

— breaking of cuff air hoses;

— obstruction of cuff air hoses;

— hoses partially or completely torn out from the cuff

Any of the above defects disqualifies the product from further use. A product with such
defects should either be repaired or disposed of.

10. Storage conditions
10.1. Storage conditions:
— temperature: 0°C to + 40°C,
— protect against sunlight, moisture and contamination.

10.2. NIBP cuffs should be stored in the specified storage conditions, to prolong the
product life as far as possible.

10.3. During storage, NIBP cuffs should be loosely wound, without any folds on the
surface.



11. Compatibility

The NIBP cuff operates in connection with a device via a relevant NIBP adapter (con-
nector).

NIBP adapters are components connecting NIBP cuffs to devices used for non-invasive
blood pressure measurements.

Adapters include connectors and air hoses.

Atype of an air hose and connectors matches a relevant design of the device with which
it is to work.

12. Expiry date
The expiry date is provided in the label and amounts to 24 months of the production date.

13. Description of symbols used

Catalogue Pieces per
REF number B packaging LOT Batch code
M D Medical device Date of Manufacturer
manufacture
Consult
instructions for
use or consult Caution Keep away
electronic from sunlight

instructions for
use

\\‘//
AN
/\\
a
CE mark s
(conformance to Temperature
c € the Regulation Keep dry limit

EU 2017/745)

. Does not
Non-sterile .
contain latex

Do not use

if package
is damaged Use-by date
and consult

instructions for use

Do not re-use

14. Notification of incidents related to the product use

Each serious incident related to the product should be notified to the manufacturer and to
an authority of the Member State competent for the user or patient’s place of residence.

15. Product disposal

The used cuff should be disposed of in accordance with internal hygiene procedures in
force at a given health care facility and with local regulations.
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